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REF 1133105
1x5mL

CONTENIDO
R1. Reactivo 1x5mL
CAL. Patron 1 x3 mL

Solo para uso diagndstico in vitro

COLESTEROL-LDL

PRECIPITACION DIFERENCIAL
Método enzimatico colorimétrico

PUNTO FINAL

FUNDAMENTO

Esta técnica’ emplea un método de separacidn basado en la
precipitacién especifica de las lipoproteinas de baja densidad (LDL)
por acciéon del sulfato de polivinilo en el suero, sedimentacion del
precipitado por centrifugacion y subsiguiente ensayo como colesterol
residual del resto de lipoproteinas (HDL + VLDL) contenidas en el
sobrenadante claro.

El colesterol-LDL se calcula por diferencia, restando el colesterol del
sobrenadante del colesterol total de la muestra.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

Reactivo precipitante. Sulfato de polivinilo 1 g/L,
polietilenglicol 170 g/L. Estabilizantes.

CAL | Patron de Colesterol-LDL. Colesterol 50 mg/dL (1,30
mmol/L). Patrédn primario de matriz organica. El valor de
concentracion es trazable al Material de Referencia
Certificado 1951a.

Colesterol MR. Optativo. Ref: 1118005, 1118010,
1118015.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

/l/ Conservar a 2-8°C.

Los Reactivos son estables hasta la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta.

Descartar si se observan signos de deterioro:

- Presencia de particulas y turbidez.

- Absorbancia del Blanco (A) a 500 nm > 0,100 en cubeta de 1 cm.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Todos los componentes del kit son estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta. Mantener los frascos cerrados,
protegidos de la luz y evitar la contaminacién durante su uso.

MUESTRAS

Suero libre de hemodlisis. El paciente estara en ayunas desde la
noche anterior a la extracciéon. Separar las células dentro de las 3
horas siguientes a la venipuntura. La muestra de sobrenadante
obtenida tras la precipitacion de las lipoproteinas LDL se prepara y
ensaya el dia de la extraccion.

Las muestras pueden conservarse 3 dias a 4-8°C. No congelar.

INTERFERENCIAS

— Lipemia (triglicéridos 10 g/L) no interfiere.

— Bilirrubina (> 10 mg/dL), hemoglobina (> 5 g/L) puede afectar
los resultados.

— Otros medicamentos y sustancias pueden interferir®.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
ISO 9001 1SO 13485

EQUIPO ADICIONAL

1. Precipitacion

— Diluidor y pipetas.

— Tubos de centrifuga (13 x 100 m/m).
— Mezclador Vortex.

— Centrifuga de sobremesa.

II. Colorimetria

— Kit para la medicion de Colesterol Total.
— Unidad termostatizada ajustable a 37°C.
— Fotémetro o colorimetro para mediciones a 500 + 10 nm.

TECNICA

—

. Precipitacion

Equilibrar reactivos y muestras a temperatura ambiente.
Pipetear en tubos de centrifuga rotulados:

N =

Muestra 1
Muestra o patron 0,2 mL Razon —/ = —
Reactivo 0,5

Reactivo precipitante | 0,1 mL Factor de dilucion = 1,5

3. Mezclar en agitador rotatorio y reposar los tubos 10 minutos
temperatura ambiente.

4. Centrifugar 10 minutos a 6000 r.p.m. o 2 minutos a 12000 r.p.m.

5. Separar una aliquota del sobrenadante y medir la tasa de
colesterol.

II. Colorimetria

1. Equilibrar los componentes del kit y del Colesterol MR a
temperatura ambiente.

2. Preparar 2 series de ensayos para medir en paralelo el
colesterol total del suero y el del sobrenadante. Seguir para el
colesterol total las instrucciones de la metddica.

3. Pipetear en tubos rotulados:

TUBOS Blanco Sobrenadante Sobrena'dante
muestra Patrén
Monoreactivo 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Sobrenadante - 50 pL -
Patron — — 50 uL

3. Mezclar y reposar los tubos 10 minutos a temperatura ambiente
6 5 minutos a 37°C.

4. Leer la absorbancia (A) de la muestra y el patron a 500 nm
frente al blanco de reactivo.

El color es estable como minimo 30 minutos protegido de la luz.
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CALCULOS

A Sobrenadante
x C Patron = mg/dL Colesterol Sobrenadante
A Patron

Colesterol-LDL = mg/dL Colesterolyqa - mg/dL Colesterol soprenadante

Para expresar los resultados en unidades Sl aplicar:
mg/dL x 0,0259 = mmol/L

VALORES DE REFERENCIA*

Valores clinicos de Colesterol-LDL empleados para clasificar
grupos de riesgo.

Colesterol de lipoproteinas de baja densidad RIESGO
<100 mg/dL (< 2,60 mmol/L) Bajo
100 - 159 mg/dL (2,60 - 4,12 mmol/L) Moderado/Alto
160 - 189 mg/dL< 4,14 - 4,89 mmol/L) Alto
> 190 mg/dL (> 4,92 mmol/L) Muy alto

CONTROL DE CALIDAD

El empleo de un calibrador para calcular los resultados permite
obtener una exactitud independiente del sistema o instrumento
empleado.

Para un control de calidad adecuado, se incluiran en cada serie
controles valorados (normales y elevados) que se trataran como
muestras problema.

Si los resultados obtenidos se encuentran fuera del rango de
tolerancia, revisar el instrumento, los reactivos y la técnica usada.
Cada laboratorio debe establecer su propio Control de Calidad
medidas correctoras cuando los controles no cumplan con las toler:
exigidas.

SIGNIFICADO CLINICO

La epidemiologia y ciertas formas genéticas de hipercolesterolemia
han puesto de manifiesto con claridad que niveles altos de colesterol-
LDL representan el mayor y mas importante factor de riesgo
aterogénico®® , disminuyendo éste, mediante la aplicacion de una
terapia reductora adecuada. Por todo ello en ATP-IIl se insiste en la
importancia de la deteccion temprana de los casos con valores
elevados, como objetivos prioritarios para el tratamiento. Cualquier
persona con una tasa elevada de colesterol-LDL u otra forma de
hiperlipidemia debe someterse a un examen clinico para descartar
una dislipidemia secundaria.

Las causas de dislipidemia secundaria incluyen: diabetes,
hipotiroidismo, enfermedad hepatica obstructiva, fallo renal crénico y
drogas que aumentan el colesterol-LDL y disminuyen el colesterol-
HDL.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
ISO 9001 1SO 13485

LiNEAR

CARACTERISTICAS ANALITICAS

- Limite de deteccién: 1,2 mg/dL
- Linealidad: Hasta 200 mg/dL

- Precision:

mg/dL Intraserial Interserial

Media | 42,1 45,8 54,6 421 45,8 54,6
DE 0,23 0,23 0,2 0,27 0,28 0,31

CV% 0,54 0,5 0,34 0,64 0,61 0,52
N 10 10 10 10 10 10

- Sensibilidad: 5 mA/mg/dL LDL

-Correlacién. Este ensayo (y) fue comparado con un método
comercial similar (x). Los resultados fueron los siguientes:

N=25 r= 0995 y=0,985x+2,6

Las caracteristicas analiticas han sido generadas usando un
instrumento automatico. Los resultados pueden variar segun el
instrumento utilizado.
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